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中医药临床实践指南从证据到
推荐意见形成要目和解读

杨思红1 陈可冀2 刘建平1 陈 薇1

摘要  证据向推荐意见的转化是临床实践指南制订过程中非常重要的环节。本文系统调研了国内外临

床实践指南证据到推荐意见形成的考虑因素 / 标准的相关文献，同时结合中医药特点，并经过权威的中医药

临床专家和方法学家的论证，探讨建立明确、透明、符合中医药特点的证据到推荐意见形成的参考条目及

细则。最终确定 8 个涉及中医药临床实践指南证据到推荐意见形成的参考条目，分别为中医疗法的优势性、

中医疗法的临床效果、证据的分级和来源、结局指标的重要性、安全性、经济性、可行性和患者可接受性，

并对每一条目作了解读和判断细则。希望该参考条目及细则的提出可以使中医药临床实践指南推荐意见的

形成过程更清晰、明确，推动中医药临床实践指南证据转化，促进中医药临床实践指南的临床推广与应用。
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ABSTRACT The transformation from evidence into recommendations is an important procedure in the 
development of clinical practice guidelines（CPGs）. This study iteratively developed the frameworks based on 
reviews of relevant literature from domestic and overseas，brainstorming，and multiple rounds of discussions 
with experts in Chinese medicine（CM） and methodology，with taking into account the characteristics of CM. 
Our aim was to establish clear，transparent and CM-specific framework to guide the transformation from evidence 
into recommendations in CM CPGs. Finally，eight criteria were established，namely，the advantages of CM，CM 
effectiveness，grading and sources of evidence，importance of outcomes，safety，economics，feasibility and patient 
acceptability. In addition，detailed judgments were also provided for each criterion. We hoped that these criteria and 
judgments could make the transformation from evidence into recommendation more clear and transparent in the 
development of CM CPGs and facilitate the promotion and application of CM CPGs in clinical practice.
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临 床 实 践 指 南（clinical practice guidelines，
CPGs）是基于系统评价的证据和平衡了不同干预措

施的利弊，在此基础上形成的能够为患者提供最佳保

健服务的推荐意见［1］。CPGs 是医学领域的核心技术

标准，体现了现阶段医学的诊疗水平，不仅有助于规

范医疗行为，提高医疗服务的质量，降低医疗成本，

同时还为医务工作者提供临床决策的依据，从而使患

者能够获得最好的治疗。

随着循证医学在国内的崛起与发展，中医药循证

CPGs 的制订逐渐引起行业内的重视，指南制订及发

布的数量也在快速增长，但是中医药 CPGs 在相关重

要制订环节和技术上仍然存在着瓶颈问题，其中之一

就是缺乏中医药 CPGs 中证据到推荐意见形成的决策
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标准。

推荐意见是指南的精华部分，也是指导临床实

践的重要内容，明确的推荐意见对决策者有着最为

直接的影响。但是，如何进行中医药 CPGs 中证据

到推荐意见的转化，应该考虑哪些因素，当前缺乏系

统、透明、科学的决策准则，也没有相应的指导方法

或手册，从而造成中医药临床指南制订小组在做出推

荐意见时，普遍存在表述模糊、报告不规范、甚至和

临床实际 / 证据脱节等问题。有学者对中国医务人员

的 CPGs 的使用和需求进行了调查，发现推荐意见描

述不清楚、不同指南推荐意见不一致是影响指南实施

的最大障碍之一［2］。制订一份清晰透明、符合中医

药特点的推荐意见形成的参考条目及细则，对中医药

CPGs 来说，不仅可以保证推荐意见的客观和明确，

也有助于中医药 CPGs 在临床中的实际应用。

1 国际 CPGs 证据到推荐意见形成的现状 目

前部分学术组织及指南制订机构均对证据转化过程提

出了框架或辅助工具，但对形成推荐意见的考虑因素 / 
标准并不完全相同［3-7］。在这些国际标准中，应用最

广的是 2004 年 GRADE 工作组提出的 GRADE 证据

质量分级和推荐强度系统（Grades of Recommenda-
tions Assessment，Development and Evaluation，
GRADE）［8］，它不仅打破了证据质量与推荐强度的

直接联系，还对证据质量和推荐强度给出了定义。

GRADE 系统中，影响推荐强度的主要有利弊平衡、

证据质量、患者价值观和意愿，以及成本 4 个决定因

素［9］。但是，GRADE 系统并未对每项因素给出具体

的判断标准，这可能会造成不同的人、不同的组织关

于决定因素的判断和理解不同，可能会忽略重要的决

定因素，或赋予一些决定因素不恰当的权重等问题，

由此出现推荐结果不一致的现象。有鉴于此，2011 年，

欧盟资助了 DECIDE 项目（Developing and Evaluat-
ing Communication Strategies to support Informed 
Decisions and Practice Based on Evidence）［10］。 
2015 年，DECIDE 项目基于 GRADE 系统基础之上开

发了 EtD 框架（Evidence to Decision Frameworks）［11］。

EtD 框架最终确定了推荐意见形成时考虑的八个标准，

包括问题的优先性、利与弊效果大小、证据质量、结

局指标的重要性、利弊平衡、资源利用、可接受性和

可行性，并解释了标准的含义及其判断细则。

2 中医药 CPGs 中证据到推荐影响因素的特

点 虽然目前各国际指南制订机构已有证据到推荐形

成的各种框架或辅助工具，但将其照搬到中医药临床

指南中并不合适，还需要根据我国实际情况及中医药

自身的特点进行考虑和研究。

例如，对经济性因素的考虑，国际上证据到形

成推荐时需要基于多种卫生经济学评价相关的研究证

据。但是，目前关于中医药卫生经济学的研究较少，

短期内可能无法获得相关证据。考虑到中医药疗法本

身简、便、廉、效的特点，以及我国在基本医疗保

险方面的公共产品属性、社会主义福利国家属性的认

知，大多数中医临床专家在考虑其经济性时，更多考

虑的是该药是否为基本医疗保险所覆盖的药物，中医

对该疾病的治疗费用是否稳定和相关基本医疗保险核

算是否合理等。其次，对于研究证据的质量评价，与

西医不同的是，中医药的证据不仅包括现代的临床研

究证据，经典医籍医案及名家经验也是证据的重要补

充。笔者认为，中医药现代研究证据与古籍证据不应

该用同一个标准衡量。对于古籍文献证据，如果没有

公认的证据评级标准，可以考虑列出推荐时参考的因

素。第三，国际组织证据到形成推荐时针对的多是单

一疗法，而中国的医疗特点是同时存在中西医两种医

学，因此在形成中医药临床指南推荐意见时，必须考

虑到中西医结合的问题。某些疾病可以单独使用中医

治疗，而某些疾病则需要中医疗法与西医疗法相互配

合使用，这时需要判断该中医疗法在治疗中的具体角

色如何。如果对中医疗法在具体治疗中的角色缺乏认

识，将使得最终的推荐意见脱离临床实际。最后，中

医药诊治疾病是基于“整体观”及“辨证论治”的过

程，在疾病疗效的衡量方面，更关注患者整体身体状

况及生活质量。因此，在结局指标影响因素方面，中

医药 CPGs 形成推荐意见时应更关注以患者为中心的

整体状况的改善和与疾病相关的终点结局等。

3 建立参考条目及细则的步骤及方法 本研究

参考了多个学术组织及指南制订机构制订证据转化工

具时的研究方法，通过现实性文献综述法［12］，对国

内外 CPGs 证据到推荐意见形成的考虑因素 / 标准进

行了文献梳理和分析，然后通过多轮专家小组会议，

结合国内情况和中医药特点，初步构建参考条目及细

则，最后经过临床专家和方法学家的论证，对其进行

合理的补充、修改及完善，最终确定了中医药 CPGs
从证据到推荐意见形成的参考条目和细则。研究步骤

简述如下。

3.1 确定研究范围、形成假设理论 通过咨询

专家小组，进行探索性检索，探索性检索的检索词包

括：“指南”“证据”“推荐”“影响因素”。找出系列核

心文献后，进行提取、分类和综合，绘制关键理论清

单，经与专家小组讨论，形成假设理论，即影响中医
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药 CPGs 证据到推荐过程的因素主要包括：与证据相

关的证据质量、干预措施与对照措施的临床疗效和安

全性、结局指标等；与推荐使用情境相关的使用者临

床医生、应用对象（患者）、应用环境和具体实施环境

（场所）等，每一因素的考虑细则也有所不同。

3.2 证据检索 根据假设理论，制订正式检索

的检索词如下：“中医”“古籍”“证据”“患者”“临

床指南”“经济”“成本”“结局指标”“实施”，以主

题词与自由词相结合的方式进行检索。检索数据库及

范围包括 CNKI、万方、维普、SinoMed、PubMed、
具体指南制订的网站（NICE：https：//www.nice.org.
uk/guidance，ESHRE：https：//www.eshre.eu/Guide-
lines-and-Legal/Guidelines，等）和相关文章的参考

文献列表。检索时间为各数据库建库至 2020 年 8 月、

2020 年 9 月，限定语言为中文和英文。

3.3 纳入标准 （1）与 CPGs 形成推荐意见相

关的研究；（2）与推荐考虑因素和细则相关的研究；

（3）研究类型不限。

3.4 筛选、评估和资料提取 根据纳入标准，

对文献进行筛选。同时对纳入文献的“严谨性”进行

评估，即纳入文章中的因素是否能支持研究目的？纳

入被评估为合格的研究。设计资料提取表进行资料提

取，提取表内容包括基本信息（文章序号、文章 ID、

文章题目、发表年份、发表期刊、发表机构、有无资

金资助）和提取内容（研究对象所在国家、所在地区、

与推荐考虑因素相关的原文，与推荐考虑因素的定

义相关的原文、与推荐考虑因素的具体判断相关的内

容、资料编号、原文链接）。

3.5 资料综合、得出结论 将提取的相关资料

进行分类整合并与假设理论汇总组织到多个表格中；

形成初步主题，根据假设理论中的预定主题，将提取

的资料独立地有逻辑的分类，将较大主题概念上相似

的属性或概念组合在一起，并为每个类别创建了标签

和描述，从而形成初步主题；整合主题，形成主题概

念，审视主题涵盖度，对比分析各个主题间的区别和

联系，对主题进行整合，根据原始资料，明确主题名

称及定义，形成统一的主题概念；寻找主题概念与假

设理论之间的推理链，确定初步的基于文献研究的参

考条目和细则。

3.6 专家论证、修改和完善条目 根据前期现

实性文献综述法的结果，结合国内情况和中医药特

点，经过专家小组会议讨论，构建初步的参考条目及

细则，然后组织临床专家及方法学专家多次的讨论，

对其进行合理的修改及完善。

4 中医药 CPGs 证据到推荐意见形成的参考条

目及细则（表 1） 本研究最终确定 8 个参考条目，

分别为中医疗法的优势性、中医疗法的临床效果、证

据的分级和来源、结局指标的重要性、安全性、经济

性、可行性和患者可接受性，并对每一条目作了解读

和判断细则。

5 该参考条目的适用范围及使用方法 该参考

条目及细则针对的指南类型是面向临床医生的中医药

CPGs，使用对象是做出推荐意见的指南制订组中的

专家，包括临床专家、循证方法学家、护理专家、卫

生经济学家、药学专家等。

由于每个参考条目对于推荐的重要性，可能会根

据所应用指南面对的具体情况而有所不同，因此在做

出推荐时，指南制订小组应该向专家组简要介绍每个

参考条目，专家组可以根据实际情况对每条参考条目

的重要性进行排序，并说明根据哪些条目形成推荐意

见。当推荐过程存在不确定性或分歧时，专家组可以

针对每个参考条目进行进一步的讨论，明确影响推荐

的条目及原因 / 理由。指南制订小组也可以事先提出

推荐草案，供专家组讨论，专家组可以投票然后讨论

分歧。最后，根据对各参考条目的总体评估，专家组

可以就其推荐方向（支持或反对干预措施）和推荐强

度得出结论，并根据评估中使用的参考条目为其推荐

提供依据 / 理由。

需要说明的是，由于无法得知实际应用时，针

对每部指南中，每个参考条目证据及重要性的具体大

小，因而本参考条目及细则未对条目赋予权重或者设

置打分制。此外，针对不同指南制订的具体情况，指

南制订小组也可以对某条目及细则进行补充或调整，

在做出推荐时，可以考虑包括但不限于以上条目。但

是，无论专家组在参考条目及细则之外考虑了什么因

素或内容，建议专家组应例行说明哪些因素 / 条目在

推动其做出推荐，并将此在指南中详细说明，为医务

工作者的临床应用 / 决策提供依据。

6 小结 本研究建立的中医药 CPGs 推荐意见

形成的参考条目明确了证据到推荐意见形成过程中需

要考虑的因素，并作了相应的解读及判断细则。该参

考条目及细则涵盖了中医药临床指南的推荐意见形成

的不同方面，条目及细则的修订经过国内中医药临床

专家和方法学家的反复讨论，详细的判断细则可以使

CPGs 证据到推荐过程更清晰，更明确，更高效，同

时还有助于专家组之间的交流，保证了推荐过程的透

明性。但是，由于本次建立的中医药 CPGs 推荐意见

形成的参考条目及解读和细则是国内初步提出，虽然
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参考了国际指南证据到推荐意见形成的流程和方法，

也充分考虑了国内情况及中医药自身理论特点及技术

特色，但其不足之处，还需要在今后的指南制订课题

中进行应用及实践，并予以进一步的改进和完善。

利益冲突：所有作者声明未有任何与本研究相关

的利益冲突。
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表 1 中医药 CPGs 证据到推荐意见形成的参考条目和细则

参考条目 解读及细则

中医疗法的优势性 解读：中医学是否有治疗目标疾病（或目标疾病某方面）的优势？ 
判断细则：（1）中西医结合疗法 / 单纯中医疗法是否有治疗目标疾病（或目标疾病的某方面）的优势？（2）中西医
结合疗法 / 单纯中医疗法是否在目标疾病的某阶段具有治疗优势？（3）中医疗法是否可替代或部分替代西医治疗？

中医疗法的临床效果 解读：中医疗法在临床相关结局方面反映出的治疗效果大小
判断细则：（1）是否采用了标准的效应量表示疗效？（2）疗效大小如何？是否达到了临床推荐阈值？

证据的分级和来源 解读：证据分级和来源分别指的是中医药现代临床研究证据和古籍文献证据，需要分开考虑
判断细则：（1）现代临床研究证据质量（参考 2019 年刘建平“基于证据体的中医药临床证据分级标准建议”［13］）； 
（2）古籍文献证据，参考以下因素：①证据来源于经典著作、官修文献 ；②证据来源于学科、学派的代表作△； 
③疗法历代有应用，传承至今；④古籍记录的病症与指南中的疾病密切相关
古籍中若无该疾病相关记载，则以“现代临床研究证据质量”为主要参考

结局指标的重要性 解读：结局指标的重要程度如何？
判断细则：（1）结局指标是否是该疾病的终点结局指标？（2）结局指标是否反映了生活质量和以患者为中心的结
局改善？（3）结局指标是否是改善生物学指标相关结局？

安全性 解读：中医疗法是否会为患者带来风险 / 潜在风险？风险的大小如何？
判断细则：（1）是否呈现了所有的不良效果（副作用、不良反应）？如文献报道，医院监测等。（2）是否有严重不
良反应 / 事件报道？（3）中医对该病的治疗风险是否较小 / 可控？（4）该疗法是否有明确的使用禁忌？（5）是否
存在中西医干预措施之间的交互作用？

经济性 解读：中医疗法的干预措施的成本效益如何？
判断细则：（1）是否有该中医疗法成本效益（相对于净收益的自付费用）的证据评价？该评价是否可靠？（2）成
本效益分析方面的经济评价是否适用于指南所针对的环境？（3）若无卫生经济直接证据时，需结合该疗法的临床
效应量，考虑以下因素：①中医对该病的治疗费用是否稳定，相关基本医疗保险核算是否合理？②中医疗法是否为
辅助治疗？③中医疗法对该病治疗费用的自付比例是否合理？

可行性 解读：对医疗保健提供者和护理人员而言，中医疗法是否可行？
判断细则：（1）是否属于基本医疗保险目录 / 基本药物目录覆盖范围？（2）操作性干预措施是否可以标准化？是否
需要培训？培训效果是否可以保证？（3）是否存在某些障碍，可能会限制该疗法的可行性？（4）该疗法是否具有
医院或地域局限性？是否可以在本地环境中实施？

患者可接受性 解读：患者对该疗法的接受程度如何
判断细则：（1）患者的接受度：包括对该疗法的疗效、不良反应 / 事件、副作用、并发症风险、便利性、感受、费用
等的接受程度；（2）患者的依从性如何？

注：经典著作、官修文献：指《黄帝内经》《伤寒论》《难经》《神农本草经》《温疫论》《温病条辨》《金匮要略》《温热论》等经典著作和《圣

济总录》《太平惠民和剂局方》《医宗金鉴》等官修文献；△学科、学派代表作：包括内、外、妇、儿、针灸、骨伤、眼、耳鼻喉科等根据各专科确

定相应书目库，如《刘涓子鬼遗方》《诸病源候论》《仙授理伤续断秘方》《外科正宗》《千金要方》《千金翼方》《傅青主女科》《小儿药证直诀》《针

灸甲乙经》《医宗金鉴 •正骨心法要旨》《银海精微》《龙树眼论》《原机启微》《口齿类要》《咽喉脉证通论》《重楼玉钥》等
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